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る蛋白質群を抽出・評価するものである。現在の東京
医科大学臨床プロテオームセンターでの学内プロ
ジェクトとして、肺癌、乳癌、甲状腺癌、大動脈瘤、糖
尿病網膜症などの研究も実施しており、医療や創薬へ
の貢献を目指している9・10・11）。
　効果のある薬剤や治療法は、蛋白質がどのように疾
患で動いているかという知識なしでは手に入れるこ
とは望めない。蛋白質がどう機能するか分からなけれ
ば、薬剤がどう疾患を改善するかは理解できない。
従って、病態プロテオミクスによって直接ヒト疾患の
解析から開発された分子標的薬剤は、治療対象の疾患
に高い有効性を示すだろう。FDAとNCIのClinicaI
Proteomics　Programでは、乳癌と卵巣癌について、腫
瘍細胞で既存の癌治療薬がどのように疾患関連蛋白
質を標的としているか調べている12・13）。乳癌の場合、予
後のよくない患者では細胞生存を促進する蛋白質
AKTの活性型が多いことを見つけている。トラスツ
ズマブ（trastsuzumab）を処方すると、活性型AKTの
相対量は変化し、多くの腫瘍細胞死が観測された。細
胞増殖に関する分子などを標的とする薬物、例えば、
イマチニブメシレート（imatinib　mesylate）やゲフィ
チニブ（gefitinib）で処方についても研究が行われて
いる疾患の現場である臓器組織における疾患関連蛋
白質群の動きとプラズマ・プロテオミクスとを直接・
間接に関連づけることが出来れば、薬物のレスポン
ダー・ノンレスポンダー、著効、重篤な副作用をもつ
ような患者集団を分類することも正確となり、また初
期診断による予後の良い治療の実現など患者個人に
有益な情報を提供することが実現できる。
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後発大学から見たトランスレーショナル・リサーチの
現状と今後の展望
（筑波大学大学院人間総合科学研究科・臨床医学系神経内科）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　吉澤利弘
　トランスレーショナル・リサーチ（TR）とは、本来、
すぐれた基礎医学の成果を速やかに臨床の現場に応
用する研究を指す。我が国においては、「バイオテクノ
ロジー戦略大綱（平成14年）」の中で、科学技術立国を
目指すわが国の中・長期的戦略としてのTR推進がう
たわれ、さらに科学技術・学術審議会、研究計画・評
価分科会「ライフサイエンスに関わる研究開発の推進
方策について」（平成14年6月）の中でもTR拠点整
備の必要性が指摘され、国をあげてのTR推進の機運
がここ約3年で大きな盛り上がりをみせている。その
結果として、TR支援のナショナルセンターとしての
「臨床研究情報センター（神戸）」設置（平成15年3
月）、さらに文部科学省における「21世紀型革新的先端
ライフサイエンス技術開発プロジェクト」や「がんト
ランスレーショナル・リサーチ事業」を通じたTRの
遂行が現実のものとなりつつある。従来、京都大学・
東大医科研をはじめとして名古屋大、阪大、九大の5
大学がTRの先行大学としてTR共通倫理指針の策
定などにあたってきたが、現在、TR／治験を問わず、
我が国における新しい治療法の開発が投入した研究
資源に対する効率という観点から求められていると
いう現実と、独法化した大学にとっては、TRを通じた
産学連携の推進が社会に対する責任であるとともに
大学の独自性を示す示標となりうるという認識から
すると、TRの後発大学といえどもその実施基盤の整
備にむけた歩みには無関心ではいられないものと考
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えられる。今後、各大学ではそれぞれの事情に応じた
独自のTRの基盤を段階的に整備していくことが、今
まさに求められている現状である。
迅速に変わりゆくバイオビジジネスの現状と将来展
望
　　　（バイオディスカバリー株式会社　代表取締役）
（特別非営利活動法人ゲノムベイ東京協議会代表理事）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　岩瀬　　壽
　20世紀後半、人類はヒトゲノムドラフトシーケンス
解読に成功し、ワトソン＆クリック両博士により解明
されたDNAの2重螺旋構造発見からたった50年で
の快挙を達成した。しかしながら、20世紀末における
ゲノムビジネスの産業化として期待された創薬加速
と先端医療への時間的改革期待へは、まだ先の長い人
類の挑戦項目が秘められていた事実が判明したのも
確かである。人類の寿命は年々長くなり、近代医学の
進歩により世界の人口と年代バランスが予想をはず
れ、経済や社会現象、さらには国家予算にも大きく影
響しはじめているという見方もある。ゲノム解読から
くる将来予測は、健康を維持しつつ生涯を終えるとい
う人類の夢が大きく経済界へも影響してきている事
実を否定できない。20世紀末のバイオ市場は、多くが
米国製品に市場を優先され、日本製品は影を潜めてし
まった。しかしながら、21世紀のバイオ市場はどうな
るだろうか？　日本は戦後の高度成長期に多くの“も
のづくり”として世界に躍り出た経緯があり、これら
の時代を築いた技術や人材はまだ日本産業界や学術
界に君臨していると考えるべきである。バイオはまだ
ライフサイエンスという一般社会を築く産業までは
降りてきておらず、常に研究市場に存在するが、常に
勝ち組みとされる安定産業は、装置や試薬などの支援
技術市場であり、今後のライフサイエンスや最先端医
療市場を考えても、これらの新しいツールが常に開発
されないと、新市場を耕すことが出来ないと考えられ
る。つまり、日本で誇りをもつ人材や素材が生長し、今
後は世界に向けてJapan　is＃1を再現する時代を構築
する事は充分期待でき、また先端医療と病院システム
にも大きな影響を及ぼすことは確かであろう。
個の医療を目指した蛋白マーカーによる同時多項目
診断
　　（東京都臨床医学総合研究所・細胞生理学研究部門室長）
　（がん、生活習慣病の先進医療支援プロジェクトリーダー）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　芝崎　　太
　患者さん一人一人に合った「個の医療」は、何も今
から始まった新しい概念ではなく、医療現場に置いて
は常に実践されてきた医療であり、何故今更大きくク
ローズアップされるのかという疑問が起こる。しかし
ながら、ここ数十年来のサイエンスの進歩は、予想を
超えるスピードで進歩し、人の全ゲノムも解読が終
わっただけでなく、様々な種のゲノムが解読されつつ
ある。さらには、技術面や情報面での進歩も目を見張
るものがある。このような状況の中、これまでの医療
の現場にも革新的な診断技術や、一個の分子を標的に
した分子標的薬が現れ、より有用な研究成果をより有
効に治療に使おうという医療側の要望、また、患者側
の要求が増してきた。これまでのサイエンスはいわば
「Science　for　science」であり、如何にすばらしい研究
成果であっても社会に還元できなかったり、還元が遅
かったりと実用化に対する研究者の意識の欠如と実
用化への環境の不備が問題であった。このような問題
点を解決する手法の一つとして、研究者が主体となっ
て研究成果を一刻も早く臨床応用するというトラン
スレーション・リサーチ（TR）の重要性が認識されて
きた。すでに全国では、国が主導し何泣所かの施設や
組織が整備され、新たな試みとして実践されつつあ
る。TRでは、如何に研究者主導であるとはいえ、臨床
に携わる臨床医の意識改革や整備された組織、高度医
療レベルが要求される。さらには、機器開発、販売な
どベンチャー起業も含めた産業界との密接な連携が
必須である。TRの成功にはこのような整備された基
盤の上で、「Science　fbr　People」の基本姿勢が最も重要
である。本年4月からは個人情報保護法が施行され、
臨床サンプルなど患者の情報を扱う際の手順に厳格
なルールが要求される。また、臨床プロトコール作成
や臨床治験に関する倫理規定、企業との連携の際の利
益相反規定など、様々な規定が策定され、このルール
に則ったTRが要求される。
　臨床研では、昨年4月より都立病院、特に駒込病院
とのTRをスタートさせた。しかしながら、現段階で
もまだ試行錯誤を繰り返しながら、徐々にルール策定
と基盤整備を行っている段階であり、多くの大学や研
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